Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pyreox, 500 mg, tabletki powlekane

Metamizolum natricum monohydricum

Pyreox moze powodowac nieprawidlowo matg liczbe biatych krwinek (agranulocytoze), co moze
prowadzi¢ do ci¢zkich i zagrazajacych zyciu zakazen (patrz punkt 4).

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z
nastgpujacych objawow: goraczka, dreszcze, bol gardta, bolesne owrzodzenia nosa, jamy ustnej i gardta
lub w okolicy narzadéw piciowych lub odbytu.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita agranulocytoza podczas stosowania metamizolu lub podobnych
lekow, nie nalezy nigdy w przysztosci przyjmowac ponownie tego leku (patrz punkt 2).

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci€ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 3-5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pyreox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyreox
Jak stosowac lek Pyreox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pyreox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pyreox i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pyreox jest produktem leczniczym o dziataniu przeciwbdlowym (tagodzacym bol),
przeciwgoraczkowym (zmniejszajacym goraczke) i rozkurczowym (tagodzacym skurcze migsni gtadkich).
Lek Pyreox jest wskazany do stosowania w ponizszych przypadkach:

- ciezki ostry lub przewlektly (dtugotrwaty) bol;

- wysoka goraczka, ktora nie reaguje na inne Srodki.

Ten lek jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 15 lat.

Jesli po uplywie 3-5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyreox

Kiedy nie stosowa¢ leku Pyreox

- jesli u pacjenta w przesztosci wystgpito znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek zwanych

granulocytami, spowodowane przez metamizol lub inne podobne leki zwane pirazolonami lub
pirazolidynami;



- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego Iub schorzenie, ktore wplywa na
sposéb wytwarzania lub dziatania komorek krwi;

- jesli pacjent ma uczulenie na metamizol, inne pirazolony lub pirazolidyny (np. fenazon lub
propyfenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystagpita reakcja po zastosowaniu tych substancji czynnych;

- jesli u pacjenta wystepuje astma zwiazana ze stosowaniem lekow przeciwbolowych lub inna postaé
nietolerancji lekow przeciwbolowych, tj. skurcz oskrzeli (nagte zwezenie dolnych drog oddechowych)
badz inne reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, zapalenie blony §luzowej nosa, obrzek
naczynioruchowy (obrzek roznych czesci ciata, najczesciej twarzy i gardta), w odpowiedzi na leki
przeciwbolowe takie jak salicylany, paracetamol lub inne nieopioidowe leki przeciwbolowe, w tym
niesteroidowe leki przeciwzapalne takie jak: diklofenak, ibuprofen, indometacyna lub naproksen;

- jesli u pacjenta wystepuje ostra przerywana porfiria watrobowa (choroba dziedziczna objawiajaca si¢
zaburzeniami syntezy hemoglobiny);

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony brak enzymu o nazwie dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa;

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pyreox nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje obnizone skurczowe ci$nienie tetnicze (ponizej 100 mmHg), choroba serca
i zaburzenia krazenia (np. zawat serca, choroba niedokrwienna serca lub uszkodzenie
wielonarzagdowe), zwezenie tetnic dostarczajgcych krew do mdzgu, zmniejszenie objetosci krwi lub
odwodnienie, poniewaz metamizol moze obniza¢ ci$nienie tetnicze;

- jesli pacjent ma wysoka goraczke;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa, w szczegdlnoSci ze wspotistniejacym zapaleniem btony
$luzowej nosa i zatok przynosowych;

- jesli pacjent jest w grupie podwyzszonego ryzyka reakcji podobnych do alergii, w tym reakcji
atopowych i pokrzywki przewlektej;

- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych barwnikéw (np. tartrazyna) lub konserwantow (np.
benzoesany);

- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja alkoholu objawiajaca si¢ kichaniem, tzawieniem i nasilonym
zaczerwienieniem twarzy w reakcji na nawet niewielkie ilosci alkoholu; moze to wskazywac na
wczesniej nierozpoznang astme zwigzang z lekami przeciwbolowymi.

Nieprawidlowo matla liczba bialych krwinek (agranulocytoza)

Pyreox moze powodowac agranulocytoze, czyli bardzo malg liczb¢ pewnego rodzaju biatych krwinek
zwanych granulocytami, ktore odgrywajg wazng role w zwalczaniu zakazen (patrz punkt 4). Nalezy
przerwa¢ przyjmowanie metamizolu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapig nast¢pujace
objawy, poniewaz moga one wskazywac na mozliwa agranulocytoze: dreszcze, goraczka, bol gardta i
bolesne owrzodzenia btony §luzowej, zwlaszcza w jamie ustnej, nosie i gardle lub w okolicy narzadow
ptciowych lub odbytu. Lekarz zleci badanie laboratoryjne w celu sprawdzenia liczby krwinek u pacjenta.
Jesli metamizol jest przyjmowany na goraczke, niektore objawy rozwijajacej si¢ agranulocytozy moga
pozosta¢ niezauwazone. Podobnie objawy moga by¢ rowniez maskowane, jesli pacjent otrzymuje
antybiotyki.

Agranulocytoza moze rozwing¢ si¢ w dowolnym momencie podczas stosowania Pyreox, a nawet przez
niedtugi czas po zaprzestaniu przyjmowania metamizolu.

Agranulocytoza moze wystapi¢ nawet jesli metamizol byt podawany wczesniej bez powiktan.

Problemy z watroba
U pacjentow przyjmujacych metamizol zglaszano przypadki wystapienia zapalenia watroby, ktérego objawy
rozwijaly si¢ na przestrzeni kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Pyreox i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia objawy problemow
Z watroba, takie jak mdtosci (nudnosci lub wymioty), goraczka, uczucie zmg¢czenia, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu, jasna barwa stolca, zazétcenie skory lub biatek oczu, swedzenie, wysypka lub bél

w nadbrzuszu. Lekarz skontroluje prawidtowos¢ czynno$ci watroby.
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Nie nalezy stosowaé leku Pyreox, jesli pacjent przyjmowat wczesniej jakikolwiek lek zawierajacy metamizol
i miat dolegliwos$ci ze strony watroby.

Ciezkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem metamizolu zgtaszane byly cigzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) i reakcja polekowa z eozynofilig

1 objawami og6lnymi (DRESS). W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z objawdéw zwigzanych z tymi
cigzkimi reakcjami skornymi opisanych w punkcie 4 nalezy przerwac stosowanie metamizolu i niezwlocznie
uzyska¢ pomoc medyczna.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja skorna, nie wolno nigdy wznawiac stosowania tego
leku (patrz punkt 4).

Wplyw na wyniki badan

U pacjentow leczonych metamizolem obserwowano nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych
i diagnostycznych opartych na reakcji Trindera lub podobnych reakcjach (np. oznaczenie st¢zenia
kreatyniny, triglicerydoéw, cholesterolu HDL Iub kwasu moczowego w surowicy).

Lek Pyreox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. Nalezy zwlaszcza poinformowac¢ lekarza

0 przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- cyklosporyna i takrolimus: leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu u pacjentow
po przeszczepie narzadow;

- sertralina: lek stosowany w leczeniu depresji;

- bupropion: lek stosowany w leczeniu depresji albo wspomagajaco podczas rzucania palenia tytoniu;

- metotreksat: lek stosowany w leczeniu nowotwordw lub niektérych choréb reumatycznych;

- efawirenz: lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV/AIDS;

- metadon: lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych §rodkéw odurzajacych (tzw.
opioidow);

- walproinian: lek stosowany w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowej;

- kwas acetylosalicylowy. Metamizol moze zmniejszac jego wptyw na plytki krwi. W przypadku
stosowania niskich dawek kwasu acetylosalicylowego jako leku kardioprotekcyjnego nalezy zachowaé
ostrozno$¢ przy przyjmowaniu leku Pyreox.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Dostepne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych trzech miesigcy cigzy sg ograniczone,

ale nie wskazuja na szkodliwy wptyw na ptéd. W wybranych przypadkach, jesli brak jest innych metod
leczenia, po konsultacji z lekarzem lub farmaceutg pacjentka moze przyjmowac pojedyncze dawki
metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze, po starannym rozwazeniu korzysci i zagrozen zwigzanych
z przyjmowaniem leku. Zasadniczo jednak nie zaleca si¢ stosowania metamizolu w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy.

Nie wolno przyjmowac leku Pyreox w okresie ostatnich trzech miesigcy ciazy ze wzgledu na zwickszenie
ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie u ptodu waznego naczynia, tak
zwanego przewodu tetniczego Botalla, ktory w sposob naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersig

Produkty rozktadu metamizolu przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia w znacznych ilosciach i nie
mozna wykluczy¢ zagrozenia dla niemowlgcia karmionego piersig. Z tego wzgledu nalezy w szczegdlnosci
unika¢ wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig. W przypadku jednorazowego
podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie pokarmu przez 48 godzin od podania
leku.




Plodno$¢
Brak informacji na ten temat.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Pyreox w zalecanych dawkach nie wywiera niekorzystnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. W przypadku stosowania wigkszych dawek lek moze mie¢ jednak wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i koncentracje. W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

Lek Pyreox zawiera séd
Ten lek zawiera 32,73 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to 1,64%
zalecanego maksymalnego spozycia dziennego sodu w diecie u osoby doroste;j.

3. Jak stosowa¢ lek Pyreox

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz indywidualnej odpowiedzi pacjenta na lek Pyreox.
Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejsza dawke potrzebna do opanowania bolu i goraczki.
Wystapienia wyraznego dzialania mozna spodziewac si¢ w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie, popijajac odpowiednig ilosciag ptynu (np. szklanka wody). Lek mozna
przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od positku.

Dorosli i mtodziez w wieku 15 lat i starsza

Osoby doroste i mtodziez w wieku powyzej 15 lat (o masie ciata powyzej 53 kg) moga przyjmowac jedng do
dwoch tabletek (500 mg do 1000 mg metamizolu) nie czesciej niz do 4 razy na dobe w odstepach
wynoszacych 6-8 godzin, co odpowiada maksymalnej dawce dobowej 4000 mg.

Czas trwania leczenia
Leku Pyreox nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 3 do 5 dni. Jesli po tym okresie objawy beda si¢
utrzymywac lub nasilg sie, pacjent powinien niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 15 lat
Lek Pyreox nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat. Dostepne sg inne
postacie i dawki tego leku przeznaczone dla mlodszych dzieci; nalezy zapyta¢ o nie lekarza lub farmaceutg.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci ze zlym ogolnym stanem zdrowia i (lub) z zaburzeniami czynnosci nerek
U os6b w podeszltym wieku, pacjentdow ostabionych i pacjentow z obnizong czynnoscig nerek dawke nalezy
zmniejszy¢, poniewaz wydalanie z organizmu produktéw rozpadu metamizolu moze by¢ op6znione.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Z uwagi na zmniejszenie tempa eliminacji z organizmu u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub
watroby nalezy unikaé wielokrotnego podawania duzych dawek leku. W przypadku krotkotrwatego
stosowania zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest danych dotyczacych dlugotrwatego stosowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pyreox

Przypadkowe przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia nudnosci, wymiotow, bolu brzucha,
zaburzen czynnos$ci nerek i (lub) niewydolnosci nerek, zaburzen uktadu nerwowego (zawroty gtowy,
ospalosé, $pigczka, drgawki), obnizenia ci$nienia tetniczego i zaburzen rytmu serca. Podanie wyzszych
dawek metamizolu moze powodowac niegrozne czerwone zabarwienie moczu.



Pominiecie zastosowania leku Pyreox
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dzialania niepozadane mogq mie¢ powazne nastepstwa; jesli wystapia, nalezy przerwaé

stosowanie leku Pyreox i jak najszybciej skontaktowad sie¢ z lekarzem:

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci, cigzkie reakcje skorne takie jak zespot Stevensa-Johnsona lub
toksyczna nekroliza naskorka. W takich przypadkach nie wolno dalej przyjmowac leku Pyreox bez
nadzoru lekarza. Szybkie przerwanie leczenia moze mie¢ zasadnicze znaczenie dla wyzdrowienia.

W przypadku wystapienia objawow agranulocytozy (bardzo rzadko) trzeba natychmiast przerwa¢ stosowanie

leku Pyreox. Lekarz prowadzacy leczenie musi monitorowa¢ wyniki morfologii krwi z rozmazem. Nie

wolno odktada¢ momentu przerwania leczenia do chwili, w ktorej beda dostepne wyniki badan

laboratoryjnych.

Leku Pyreox nie wolno réwniez stosowa¢ dalej w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych

objawow, ktore moga wskazywac na agranulocytoze:

- nieoczekiwane pogorszenie ogdlnego samopoczucia (np. goraczka, dreszcze, bol gardta, zaburzenia
potykania);

- goraczka, ktora nie ustepuje lub ktora nawraca;

- bolesne zmiany na btonach s§luzowych, gtéwnie w jamie ustnej, nosie, gardle lub w okolicy narzadéw
ptciowych i odbytu. Patrz tez punkt 2 Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

Nalezy przerwac stosowanie leku Pyreox i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi

dowolny z nastgpujacych objawow:

- mdlosci (nudnosci lub wymioty), goragczka, uczucie zmgczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie
moczu, jasna barwa stolca, zazolcenie skory lub biatek oczu, swedzenie, wysypka lub bol
w nadbrzuszu. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby. Patrz rowniez punkt 2. Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci.

Mozliwe dzialania niepozadane

Czeste (moga wystgpowac u nie wigcej niz 1 na 10 osob)

- sennosc;

- boéle glowy;

- zawroty gtowy, zawroty glowy z uczuciem wirowania;

- spadek cis$nienia tetniczego wystepujacy przede wszystkim w trakcie podawania dozylnego
(niedocisnienie);

- wysypka, swiad, pokrzywka.

Niezbyt czeste (mogg wystgpowac u nie wigcej niz 1 na 100 osdb)
- zmnigjszenie liczby krwinek biatych we krwi (leukopenia).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

- reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne). Lagodniejsze reakcje zazwyczaj
majg postac¢ podraznionych oczu, kaszlu, kataru, kichania, ucisku w klatce piersiowej, zaczerwienienia
skory (zwlaszcza twarzy 1 glowy), pokrzywki i obrzgku twarzy, a w rzadszych przypadkach takze
nudnosci i skurczow zotadka. Do szczegdlnych sygnatow ostrzegawczych nalezg uczucie pieczenia,
swedzenie 1 uczucie ciepta na jezyku/pod jezykiem, a zwtaszcza na dloniach i podeszwach stop.

- Takie tagodne reakcje moga przechodzi¢ w cigzsze reakcje charakteryzujace si¢ nasilong pokrzywka,
cigzkim obrzekiem naczynioruchowym (réwniez w okolicy krtani), ciezkim skurczem oskrzeli
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(zwezeniem dolnych drog oddechowych wynikajacym ze skurczu), kotataniem serca (czasami takze
spowolnieniem t¢tna), zaburzeniami rytmu serca, spadkiem ci$nienia tetniczego (czasami
poprzedzonym wzrostem ci$nienia t¢tniczego), utratg przytomnosci i wstrzagsem krazeniowym.
Reakcje te mogg rowniez wystapi¢ po kilkukrotnym podaniu leku bez powiktan i mogg mie¢ charakter
cigzki 1 zagrazajacy zyciu, a nawet prowadzacy do zgonu. U pacjentéw z astmg zwigzang z lekami
przeciwbolowymi nietolerancja leku zazwyczaj wystepuje w postaci napadow astmy (patrz punkt 2).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 osdb)
- znaczne zmniejszenie liczby niektorych krwinek biatych, ktore moze zakonczy¢ si¢ zgonem
(agranulocytoza).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zawal serca jako objaw reakcji alergicznej (zespot Kounisa);

- niedokrwisto$¢ z jednoczesnym zaburzeniem czynnos$ci szpiku kostnego (niedokrwisto$¢ aplastyczna),
zmnigjszenie liczby krwinek biatych (granulocytopenia) i ptytek krwi (matoptytkowosc);

- dusznosé;

- mdtosci (nudnosci);

- przej$ciowy wzrost aktywnos$ci transaminaz watrobowych (ALT, AST) i st¢zenia bilirubiny z powodu
nieprawidtowej czynno$ci watroby;

- ostre pogorszenie czynnosci nerek, w niektorych przypadkach ze zbyt matg ilo§cig moczu lub
z brakiem moczu (skapomocz lub bezmocz), z wydalaniem biatek krwi z moczem (biatkomocz) lub
progresja do ostrej niewydolnos$ci nerek; stan zapalny nerek (ostre $rdédmigzszowe zapalenie nerek);

- wysypki skorne (np. osutka grudkowo-plamista);

- rozlegle pecherze na skorze 1 oddzielanie si¢ gornej warstwy skory (zespot Stevensa-Johnsona lub
toksyczna nekroliza naskorka);

- fioletowa do ciemnoczerwonej wysypka skorna, czesciowo pecherzowa (rumien trwaty);

- cigzkie reakcje skorne, w tym reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Fax: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pyreox
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Pyreox
- Substancja czynng leku jest metamizol sodowy jednowodny. Kazda tabletka powlekana zawiera
500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.
- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: makrogol 4000, magnezu stearynian
otoczka tabletki: Opadry 03F280040 White [zawierajacy hypromeloze (6 mPas), tytanu dwutlenek (E
171), makrogol 8000, talk].

Jak wyglada lek Pyreox i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane barwy biatej do jasnozottej, podtuzne, obustronnie wypukte z linig podziatu po jedne;j
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Opakowania:
6 Iub 12 tabletek powlekanych (1 lub 2 blistry po 6 szt.) i 10 lub 20 tabletek powlekanych (1 lub 2 blistry po
10 szt.).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24 PPT3

Irlandia

Tel.: +48 17 865 51 00

Wytworca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Chorwacja: Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete
Polska: Pyreox

Republika Czeska: Emitazem 500 mg

Stowacja: Emitazem 500 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2025 r.
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